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L. оказывали достоверный иммуносупрессорный 
эффект по сравнению с контролем. Снижение про-
цента бластотрансформации происходило до уровня 
нормальных показателей здоровых людей. В кон-
трольных пробах наблюдался высокий уровень бла-
стотрансформации (около 8 – 9 %), что обусловлено 
чрезмерной стимуляцией клеточного звена иммунной 
системы микроорганизмом. При этом количество 
бластов в исследуемых пробах крови переболевших 
людей и контрольных пробах крови здоровых людей 
статистически значимо не отличалось (p > 0,05).
Выводы. 
1. Водные извлечения из цветков Rudbeckia hirta 
L. обладают достоверной иммуномодулирующей ак-
тивностью в РБТЛ.
2. Количество мононуклеаров крови здоровых 
1 – контрольные пробы, 2 – исследуемые пробы
Рисунок 2. Результаты определения иммуно-
супрессорной активности водных извлечений из 
цветков Rudbeckia hirta L. в РБТЛ
людей, пролиферирующих под действием водных 
извлечений из цветков Rudbeckia hirta L., увеличи-
валось в 1,5 – 2,2 раза по сравнению с контрольными 
пробами.
3. Пролиферация мононуклеаров крови пере-
болевших людей водными извлечениями из цветков 
Rudbeckia hirta L. была подавлена в 1,5 раза по срав-
нению с контролем. Снижение процента бласто-
трансформации происходило до уровня нормальных 
показателей здоровых людей.
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Актуальность. Важным условием подтверждения 
соответствия лекарственного средства фармакопейно-
му качеству является проведение валидации методик 
испытаний. Валидация методик испытаний - одно из 
основных напрвлений научного обеспечения перехода 
отечественной фармацевтической промышленности 
на принципы GMP, обеспечивающего как защиту 
внутреннего рынка от некачественных лекарственных 
средств, так и повышение конкурентоспособности и 
экспортного потенциала РБ.
Цель. Валидация спектрофотометрической ме-
тодики количественного определения действующего 
вещества тимолола в разработанном лекарственном 
средстве Тимолол-лонг.
Материал и методы. Валидация спектрофото-
метрической методики осуществлялась на образцах 
препарата с содержанием тимолола 2,5 мг/мл и 5,0 
мг/мл, а также субстанции тимолола малеат про-
изводства Pharmaros GMBH Germany  / Suzhou N01 
Pharmaceutical Factory, Китай (НД РБ 0108-2010). В ка-
честве вспомогательных веществ для приготовления 
раствора плацебо использовались динатрия фосфата 
дигидрат, натрия дигидрофосфата дигидрат, натрия 
хлорид, динатрия эдетат, бензалкония хлорид, гипро-
меллоза, повидон, вода для инъекций, отвечающие 
требованиям ГФ РБ. 
Количественное содержание тимолола опреде-
ляли методом абсорбционной спектрофотометрии 
в УФ-области с использованием спектрофотометров 
Specord M 40 (Германия) и СФ-46 (Россия). Для про-
ведения анализа использовали весы электронные 
Sartorius BP211D (Германия), пипетки (ГОСТ 29228-
91), колбы мерные (ГОСТ 1770-74).
Валидацию методики проводили в соответствии 
с требованиями, изложенными в [1].
Результаты и обсуждение. Для количественно-
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Рисунок 1. График зависимости оптической 
плотности, как функции содержания 
анализируемого вещества тимолола в испытуемых 
растворах
го определения тимолола используются различные 
методы анализа: высокоэффективная жидкостная 
и газовая хроматография, масс-спектрометрия, по-
тенциометрия, полярография, а также спектрофото-
метрия. При этом  спектрофотометрический метод 
имеет ряд преимуществ. Обладая высокой специфич-
ностью для веществ, имеющих характеристические 
максимумы поглощения, он  достаточно прост и 
доступен для воспроизводства в ряде аналитических 
лабораторий [2,3].
Для количественного определения тимолола в 
глазных каплях Тимолол-лонг была разработана спек-
трофотометрическая методика, основанная на срав-
нении результатов измерения оптических плотностей 
растворов лекарственного средства и стандартного 
образца при длине волны 294 нм.
Разработанная методика количественного опре-
деления тимолола в лекарственном средстве была 
проверена по следующим валидационным характе-
ристикам: избирательность, линейность, прецизион-
ность (повторяемость и внутрилабораторная воспро-
изводимость), правильность, диапазон применения.
Избирательность методики была подтверждена 
при сравнении УФ-спектров раствора лекарствен-
ного средства и раствора плацебо.  Определено, что 
вспомогательные вещества не мешают определению 
тимолола, так как при длине волны 294 нм у них от-
сутствует поглощение.
С целью подтверждения линейности методики в 
исследуемом диапазоне концентраций тимолола была 
исследована и графически представлена зависимость 
оптической плотности как функции содержания ти-
молола в испытуемых растворах (рис. 1).
Полученные результаты удовлетворяют критери-
ям приемлемости (коэффициент корреляции – 0,999; 
пересечение с осью Y – 0,8% отклика от номиналь-
ной концентрации) и подтверждают линейность 
валидируемой методики в исследуемом диапазоне 
концентраций.
Прецизионность оценивали по двум параметрам: 
повторяемость и внутрилабораторная воспроизводи-
мость. Относительные стандартные отклонения, полу-
ченные при оценке повторяемости 6-ти испытуемых 
образцов одной серии препарата, равны 0,71% и 0,44% 
для 2,5 мг/мл и 5,0 мг/мл растворов тимолола, соот-
ветственно, и удовлетворяют критерию приемлемости 
(не более 2,0%). Для оценки внутрилабораторной 
воспроизводимости использовали 5,0 мг/мл раствор. 
Рассчитанное относительное стандартное отклонение, 
равное 0,51%, удовлетворяет критерию приемлемости 
(не более 3,0%) и подтверждает внутрилабораторную 
воспроизводимость методики. 
Оценку правильности проводили путем анализа 
модельных растворов, содержание анализируемого 
вещества в которых составляло 70%, 100%, 130%. 
Рассчитанные значения процента восстановления 
(от 100,1% до 101,2%) удовлетворяют критерию 
приемлемости валидационного испытания на пра-
вильность (процент восстановления должен быть 
равным 100±2%).
На основании результатов, полученных при 
проведении испытаний методики на линейность, 
прецизионность и правильность подтверждены 
установленные минимально допустимые пределы 
диапазона применения для количественного опреде-
ления тимолола от 2,0 до 3,0 мг/мл или от 4,0 до 6,0 
мг/мл для 2,5 мг/мл и 5,0 мг/мл растворов тимолола, 
соответственно.
Вывод. 
Методика количественного определения тимоло-
ла в лекарственном средстве Тимолол-лонг, растворы 
2,5 мг/мл и 5,0 мг/мл, с использованием спектрофото-
метрического метода провалидирована. Полученные 
результаты удовлетворяют критериям приемлемости 
и позволяют сделать вывод, что методика воспроиз-
водима, а результаты анализа количественного опре-
деления тимолола в глазных каплях, полученные с 
использованием данной методики, достоверны.
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